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Matsumoto, K., and Nakamura, T.: Hepatocyte growth factor: renotropic role and potential 
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1986年 大阪大学医学部皮膚科学教室 助手 
1990年  九州大学理学部生物学教室 助手 
1993年 大阪大学医学部バイオメディカルセンター 助手 
1996年 大阪大学医学部バイオメディカルセンター 助教授 











試験物グレード 言及なし 非GMP GMP, GLP
データマネジメント 言及なし 言及なし GCP
安全性試験 言及なし 言及なし GCP
















GMP（Good Manufacturing Practice）: 医薬品の製造及び品質管理の基準
GLP（Good Laboratory Practice）: 医薬品の安全性に関する非臨床試験の実施基準






















































































































Montesano, Matsumoto, Nakamura, Orci. Cell 67: 
901-908, 1991
腎尿細管細胞の3-D形態形成 
None HGF (10 ng/ml)
HGFの基礎研究
（疾患モデル動物・遺伝子改変マウス）
GMP製造とCMCパッケージ・
非臨床試験パッケージ
第I相試験（米国終了）
（静脈内投与・安全性・薬物動態）
第II相試験
（新治療法の検証）
AKIを対象とするHGFの研究開発と臨床試験のプロセス
  米国においてIND申請、承認（2008年10月）
  FDAよりFast Track認定（2009年7月）
  米国にてPhase-Ⅰ試験を実施し、安全性と薬物
動態を確認（2012年終了）
PMDA
戦略相談
HGF凍結乾燥製剤
（静注用）
FDA
承認
